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RESUMO

A utilizagio dos produtos do sangue como medicamentos es-
senciais e o reconhecimento das dimensoes dos riscos transfu-
sionais demandam dos paises uma agdo requlatéria com foco
em qualidade e sequranga. Nesse campo, os 6rgdos reguladores
tém papel fundamental em imprimir socialmente a garantia de
que os componentes do sangue serdo produzidos e utilizados de
acordo com as normas técnicas vigentes. Assim, na busca para
gerenciar os riscos sanitdrios envolvidos no processamento e
uso do sangue, o modelo regulatério brasileiro, baseado na
construgdo de uma politica nacional de sangue, sob gestdo do
Estado, vem passando por aprimoramento conceitual e inova-
cdo de seus instrumentos. Com a insergio das boas priticas de
fabricagdo preconizadas pela Organizagdo Munidal da Satide
nas normativas brasileiras, o pais avanga na visdo dos estabele-
cimentos de sangue como centros produtores de produtos bio-
l6gicos originados do sangue para fins terapéuticos e fortalece a
necessidade de desenvolvimento de mecanismos para a segu-
ranga no atendimento a doadores e receptores. O desenvolvi-
mento de uma politica nacional de sangue coordenada pelo
Estado e a instituicido de um sistema nacional de vigildncia
sanitdria com poder fiscalizatério legitimado sio elementos es-
senciais utilizados no Brasil para garantia de sangue em quan-
tidade, qualidade, sequranga e em tempo oportuno a populagio.
Este artigo tem por objetivo discutir o contexto atual do modelo
requlatorio de sangue no Brasil na perspectiva de apontar de-
safios para o aperfeicoamento desse modelo.
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A Organizacao Mundial da Satide (OMS) reconhece
0 sangue e seus componentes como medicamentos es-
senciais aos sistemas nacionais de assisténcia a satide
(1), recomendando aos paises o desenvolvimento de
sistemas regulatérios institucionalmente estabeleci-
dos, com mecanismos legitimos de fiscalizacdo dos
servigos e produtos do sangue considerados de alta
vigilancia (2). O Brasil, no ano de 2012, produziu cerca
de 4,2 milhdes de componentes provenientes do
sangue de doadores voluntdrios, com aproximada-
mente 3,5 milhdes de procedimentos transfusionais
realizados, o que mostra ser essa terapéutica essencial
a satde publica brasileira (3).

A utilizagdo do sangue como produto terapéutico e
o reconhecimento das dimensdes dos riscos associados
a transfusdo — riscos que, na grande maioria dos casos,
néao sdo percebidos ou conhecidos pela populagdo em
geral — demandam uma agao regulatéria qualificada
do Estado. Ademais, os estabelecimentos de sangue,
chamados no Brasil de servicos de hemoterapia, estdo
inseridos em um universo complexo de atividades que
incluem aquelas realizadas em centros produtores de
hemocomponentes e servicos assistenciais de satde,
tornando-se exemplo tipico de objeto a ser submetido
aos mecanismos e fungdes regulatérios. Com o prop6-
sito de eliminar, diminuir ou prevenir riscos envolvi-
dos na produgédo e uso de sangue e seus produtos, a
autoridade reguladora deve estar preparada para
identificar e avaliar as medidas de controle, os meca-
nismos de gestdo de riscos e os de vigilancia das tecno-
logias, bem como as estruturas fisicas e organiza-
cionais de produtores e prestadores de servicos
hemoterdpicos, em constante desenvolvimento e ino-
vacdo de seus instrumentos para a tomada de decisdo
com foco na seguranga transfusional.

A politica e a regulagido de sangue no Brasil tém evo-
luido significativamente nas tltimas décadas e hoje se
deparam com novos desafios. Dessa forma, este artigo
tem como principal objetivo apresentar as caracteristi-
cas do sistema regulatério de sangue brasileiro, em
uma perspectiva contextual histérica e atual, de forma
a contribuir com a discussdo para o seu aperfeicoa-
mento e o de sistemas regulatorios de outros paises.

POLITICA E REGULACAO DE SANGUE
NO BRASIL

No Brasil, antes da década de 1990 (4, 5), a area de
sangue operava sem padrodes técnicos ou fiscalizagao.
A confiabilidade dos servigos nunca havia sido regra
no setor, com consequéncias que atingiam a populacao
como um todo. Segundo Santos et al. (4), nesse pe-
riodo, as fiscalizages sanitarias estavam fragilizadas.
Tal inoperancia impossibilitou que a legislacdo, que
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entdo se criava, fosse efetivamente implantada. Em
1969, o Professor Pierre Cazal, consultor da OMS,
elaborou um diagndstico conhecido como “Relatério
Cazal” (5), sinalizando estratégias que, a partir da
década de 1980, influenciariam o processo de reforma
da politica de sangue no Brasil. O relatério cita, por
exemplo, a sistematizag¢do da doagdo voluntaria como
uma legitima finalidade social, a organizagao da rede
de instituicoes ligadas a pratica de hemoterapia, a nor-
matizacdo da producdo, distribuigdo e utilizacdo do
sangue e seus componentes, a regulagdo da industria
dos hemoderivados, a promogao da pesquisa cienti-
fica e do desenvolvimento tecnolégico, a instituigdo
de controle de qualidade e a fiscalizagdo sanitaria.

O desenvolvimento de politicas de sangue e de re-
gulagdo especificas e a evolucao tecnolégica promove-
ram melhorias significativas na seguranga transfusio-
nal em todo mundo, observadas ap6s a década de 1990
(6-8). O Brasil seguiu nessa mesma dire¢do ap0s ter
iniciado, em 1980, um programa ptblico de sangue, o
Pré-Sangue (4). A partir desse programa, o tema entrou
efetivamente na agenda politica nacional no ambito da
estruturacdo legal do Sistema Unico de Satde (SUS),
com altos investimentos do governo federal nos servi-
¢os e posteriormente no sistema fiscalizador (4, 5). Os
movimentos sociais da reforma sanitaria e o apelo da
questdo do sangue, principalmente quanto a transmis-
sdo de doencas infecciosas, impulsionaram a discussao
sobre a presenca e o papel do Estado na garantia do
direito a saude (4).

Atualmente, a politica nacional de sangue brasileira
é regida pela Constituicdo Federal de 1988, que veda
todo tipo de comercializacdo de material biol6gico de
origem humana para fins terapéuticos, e pela Lei do
Sangue (9), que regulamenta os procedimentos relati-
vos a coleta, processamento, armazenagem, conserva-
¢ao, distribuigdo e uso do sangue e componentes. Esses
atos legais tornam incumbéncia do Estado também o
controle e a fiscalizacdo de produtos e procedimentos
relacionados ao sangue.

Chama atengao o teor da especificidade técnica e da
preocupacdo do legislador brasileiro com a protegao
aos doadores, receptores e profissionais envolvidos
nas atividades hemoterapicas. Além desse enfoque, a
Lei do Sangue configura um complexo sistema que se
organiza em rede, incluindo tanto servicos produto-
res de hemocomponentes quanto de procedimentos
transfusionais (9). Esse sistema, denominado Sistema
Nacional de Sangue (SINASAN), é coordenado nacio-
nalmente pelo Ministério da Satide e constituido pelas
redes de servicos de hemoterapia em nivel estadual e
municipal.

A mesma Lei do Sangue reconhece os 6rgaos regula-
dores como estrutura de apoio, reforcando a obrigato-
riedade de autorizagao dos estabelecimentos de sangue
pela autoridade reguladora competente (9). A perspec-
tiva das redes de hemoterapia e regulagdo é garantir
sangue e componentes oportunamente e com quali-
dade e seguranca a populagdo distribuida por toda a
extensdo territorial do pais. Essa conformagao se re-
flete na edi¢do de normas que regem a area de sangue.
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Os procedimentos e as atividades técnicas sao estabe-
lecidos pelo Ministério da Satide, e os requisitos de
boas praticas aplicadas ao ciclo produtivo do sangue e
aos procedimentos transfusionais sdo determinados
pela autoridade reguladora nacional. Além disso,
outra atribui¢do dada pela Lei do Sangue a regulacéo,
além da vigilancia de servigos e produtos do sangue, é
a obrigatoriedade de registros e autorizagoes sanitarias
para comercializagdo de materiais e insumos que, de
alguma forma, entrem em contato com o sangue cole-
tado para fins transfusionais — por exemplo, bolsas de
sangue, dispositivos de transfusdo e de aféreses, dispo-
sitivos para conexdo estéril, solugdes estéreis para la-
vagem de hemocomponentes e reagentes e insumos
para laboratérios de triagem (9).

No Brasil, os servigos de hemoterapia sao estrutura-
dos de acordo com complexidade técnica, capacidade
de produgao, demanda assistencial e distribuicdo geo-
grafica e populacional. A maior densidade de servigos
encontra-se nas regides Sudeste (45%) e Sul (21%), se-
guidas pelas regides Nordeste (18%), Centro-Oeste
(8%) e Norte (8%), correspondendo a distribuigdo po-
pulacional e de servigos de satide de maior com-
plexidade no Brasil, segundo dados de 2014 do
Sistema Nacional de Cadastros de Servigos de
Hemoterapia (Hemocad) da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa). A tabela 1 descreve a
tipologia e a complexidade decrescente da rede hemote-
répica brasileira, bem como o quantitativo de servigos
cadastrados no Brasil em 2014.

O sistema regulatério de sangue no Brasil esta orga-
nizado de forma descentralizada, em rede, com 6rgaos
municipais e estaduais sob coordenacdo, em nivel fe-
deral, da Anvisa, compondo o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitdria (SNVS), inserido nas atribui¢oes
do SUS, conforme a lei 9 782/1999 (10). Nesse contexto
descentralizado, os 6rgaos reguladores locais se orga-
nizam para executar atividades de inspecao e fiscaliza-
¢do sanitaria em suas localidades. Cabe a Anvisa a
coordenacgao nacional do SNVS, a defini¢do de normas
regulatérias nacionais, a elaboragdo de roteiros de ins-
pecdo padronizados e de instrumentos de avalia¢do de
risco aplicados ao ciclo do sangue, o apoio técnico as
inspecdes, a coordenagao de treinamentos e programas
de capacitagdo continuada de inspetores e a coordena-
¢do do Sistema Nacional de Hemovigilancia, dentre
outras atribui¢oes de monitoramento e controle.

Os desafios na regulacdo de sangue:
produto x servico

A perspectiva da regulacdo na area de sangue tem
sido motivo de discussdo em vérios paises nos tltimos
anos, e, atualmente, no Brasil. Segundo Bennet et al.
(11), nos ultimos 25 anos houve importantes mudangas
culturais e estruturais nos estabelecimentos de sangue
nos Estados Unidos. Naquele pais, os servigos de
hemoterapia sairam de um modelo assistencial, tipico
de servicos de satide (hospitalares e ambulatoriais), e
passaram para um modelo fabril, com exigéncia de
garantia de qualidade de seu produto semelhante as
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TABELA 1. Distribuicao, classificacao e descri¢ao dos tipos de servicos de hemoterapia brasileiros, 2015

No. de servigos de
Tipo de servico

hemoterapia Atuagao

Natureza do

Descrigdo financiamento?

Hemocentro Coordenador (HC) 33

Hemocentro Regional (HR) 60

Ndcleo de Hemoterapia (NH) 248

Unidade de Coleta e Transfus@o (UCT) 157

Unidade de Coleta (UC) 29

Central de Triagem Laboratorial de 8
Doadores (CTLD) ou local

Agéncia Transfusional (AT) 1544 Local

Total 2079

Coordenacdo estadual

Macrorregional estadual ~ Producdo de sangue e componentes; apoio

Microrregional

Microrregional

Macro ou microrregional ~ Parte da producao de sangue e

Referéncia técnica em hematologia e Publico
hemoterapia para a producdo de sangue e
componentes, ensino e pesquisa

(capacitacdo de recursos humanos) e

integracdo dos estabelecimentos

hemoterapicos do estado; apoio a

elaboracdo de politicas estaduais de

sangue.

Macrorregional estadual ~ Producdo de sangue e componentes; apoio Publico

a0 HC no aporte hemoterdpico estadual,

executor estadual das politicas de sangue.

Publico ou
a0 HC e HR no aporte hemoterapico privado
estadual, executor estadual das politicas de

sangue.

Parte da producdo de sangue e Publico ou
componentes (coleta de sangue) em privado
parceria com outro servigo de hemoterapia

de maior complexidade para finalizagdo da

producdo; realiza procedimentos

transfusionais.

Parte da producgdo de sangue e Publico ou
componentes (coleta de sangue) em privado
parceria com outro servigo de hemoterapia

de maior complexidade para finalizagdo da

producdo; pode ser unidade fixa (posto de

coleta) ou unidade movel.

Publico ou
componentes (testes de triagem privado
laboratorial) em parceria com outro servigo

de hemoterapia de maior complexidade

para finalizagdo da producao.

Realiza procedimentos transfusionais com Publico ou
produtos fornecidos por outro servigo de privado
hemoterapia.

Fonte: Resolugdo Diretoria Colegiada - RDC Anvisa n° 151/2001 e Sistema Nacional de Cadastros de Servicos de Hemoterapia - Hemocad. Anvisa, 2014.
2 Servigo publico é aquele que € instituido, mantido e executado pela administragdo estatal (Unido, estado/Distrito Federal ou municipio). Servigo privado é aquele
instituido, mantido e executado por pessoa fisica ou juridica de direito privado, sem participacdo do Estado, de acordo com a Constituicao Federal.

® Um servigo em cada estado e Distrito Federal e seis no estado de S@o Paulo.

exigéncias aplicadas na industria farmacéutica.
Segundo os autores, a incorporagdo de qualidade pelos
servigos se deu com investimento financeiro e desen-
volvimento de capacidades técnicas, informatizagao,
adequabilidade nas estruturas fisicas e sistemas de
controle de produgao (11).

Em que pesem as diferengas entre o sistema de
satide americano e o brasileiro, a histéria do processo
regulatério de sangue nos Estados Unidos pode auxi-
liar no entendimento do momento que o Brasil vive
atualmente. Segundo Solomon (12), desde os anos 1980
0s americanos ja regulavam o sangue como produto
bioldgico, classificavam os estabelecimentos como cen-
tros produtores (13) e emitiam legisla¢des para o cum-
primento de boas praticas de fabricagdo (BPF) (14).
Essas mudangas foram alvo de muitas criticas por
parte dos especialistas da época, conforme descrito por
Menitove (15). O grande receio era a incapacidade dos
servigos de se adequarem as rigidas condutas das BPF
farmacéuticas. O autor aponta que as discussdes eram
relacionadas a percepcdo de que nao seria possivel o
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controle da matéria prima advinda de um doador
humano. Além disso, o controle de qualidade de lotes
de produgéo para liberacdo ao uso, como na indtstria
de medicamentos, ndo podia ser aplicada ao processa-
mento de sangue. Outras observagdes vinham do fato
de os servigos de hemoterapia serem considerados ser-
vicos assistenciais de satide, nos quais a pratica clinica
nao admitia padronizagdes, com resisténcias devido a
crengas de que, ao aplicarem-se as BPF, a liberdade in-
telectual do profissional seria restringida e a especiali-
dade de hemoterapia deixaria de ser uma especiali-
dade clinica.

Também o fator financeiro foi palco de discussdes,
uma vez que a maioria dos servigos de sangue a época
ndo dispunham de infraestrutura para produgdo nos
moldes regulatérios das industrias. Segundo Fogle
(16) e Sazama (17), uma figura importante no cendrio
americano foi a Associagdo Americana de Bancos de
Sangue (AABB), com desenvolvimento de padroes téc-
nicos baseados nas prerrogativas da agéncia Food and
Drug Administration (FDA) e que eram, em alguns
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casos, até mais restritivos. Mesmo antes da exigéncia
por parte da FDA para aplicagao das BPF ao sangue, a
AABB ja dispunha de recomendagdes referentes as
praticas de garantia da qualidade, tornando-se, entdo,
importante aliada na disseminagdo desses requisitos
regulatérios quando tornaram-se obrigatérios nos
Estados Unidos. O impacto dessas medidas foi obser-
vado com a aderéncia dos servigos as BPF, com rigo-
roso controle de processo e padronizagdo dos proce-
dimentos operacionais (16). Cada produto fabricado
passou a ter o mesmo processo produtivo, com proto-
colos definidos de validagdo, robustez dos resultados,
documentacéo e rastreabilidade dos pontos criticos do
ciclo do sangue. Esse processo de mudanca de para-
digma regulatério, na mesma dire¢do recomendada
pela OMS (18), também foi vivido pelos paises euro-
peus, com adogdo dos mecanismos de controle andlo-
gos a inddastria aplicados ao processo produtivo do
sangue (19, 20).

No processo regulatério de paises latino-america-
nos, as normas norte-americanas e europeias sempre
serviram como padrao para a elaboragdo das legisla-
¢Oes nacionais. Assim, também as normas brasileiras
incorporaram os principios de BPF e, consequente-
mente, os servigos de hemoterapia foram obrigados a
aderir a esses requisitos. Pode-se considerar que essa
“importagdo regulatéria” foi importante para os avan-
¢os dos servicos de hemoterapia no Brasil; porém,
devido a falta de compreensao conceitual e funcional
desse modelo, os avanc¢os no campo regulatério podem
tornar-se fragilizados caso os préprios servigos nao
compreendam o seu papel. Esta é uma discussdo im-
prescindivel no momento atual no pais, em que as pra-
ticas aplicadas nos servigos de hemoterapia sdo, em
geral, fruto de incorporagao de técnicas de garantia de
qualidade adaptadas da inddustria.

CONSIDERACOES FINAIS

A regulagdo de sangue no Brasil tem passado por
mudangas nos seus conceitos e praticas nos ultimos
anos. As normas técnicas tornaram-se mais rigorosas
com base nos principios de BPF e os servigos de hemo-
terapia vém buscando a exceléncia na qualidade por
meio de acreditagdes por 6rgdos nacionais e interna-
cionais. Além disso, os mecanismos regulatérios vém
sendo aperfeicoados, por exemplo, com sistematizagao
de procedimentos, capacitagdo de inspetores em BPF e
perspectiva de certificagdo de servigos produtores de
plasma para fracionamento industrial.

O modelo de regulagdo de sangue adotado no Brasil
é fruto da percepgao histérica do papel do Estado no
contexto do gerenciamento dos riscos transfusionais.
Assim como em todo o mundo, no Brasil observou-se o
sucesso das politicas de sangue apds a década de 1990,
com base em doagdo voluntaria, obrigatoriedade de
testes de triagem para agentes infecciosos, constituicao
de rede estruturada de servigos produtores e assisten-
ciais e em uma forte instituicdo estatal reguladora. A
integracdo entre politica e regulacdo, porém em insti-
tuigdes administrativamente separadas, com papéis e
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responsabilidades distintas, pode ser considerada salu-
tar para a satide ptublica brasileira, trazendo uma visao
moderna do papel do Estado na integralidade de a¢oes
de promogdo, prevencdo e assisténcia a satide, con-
forme previsto no escopo do SUS.

O Brasil atualmente possui um conjunto normativo
avan¢ado na area de sangue, que oferece condi¢des
para que a pratica hemoterapica seja respaldada por
instrumentos que, em todo o seu contetido, objetivam
diminuir ao minimo possivel os riscos da terapia trans-
fusional e oferecer produtos de qualidade a populagao.
Entretanto, prevalece a cultura que vé os estabeleci-
mentos de sangue como tipicos servigos de satide, difi-
cultando o emprego de mecanismos de controle de
produgio necessérios ao ciclo produtivo do sangue. E
importante ressaltar que, além de produtores e forne-
cedores de componentes do sangue, os grandes cen-
tros de sangue brasileiros, em sua maioria, agregam a
funcdo de referéncia em assisténcia hematologica de
suas regioes.

A Anvisa, adotando conceitual da OMS (1, 21), em
parceria com servicos de hemoterapia e Ministério da
Satide, vem trabalhando em prol da insercdo desses
servigos como centros produtores de bioldgicos isentos
de registro sanitario (post-marketing authorization), com
a obrigatoriedade de aplicacdo das BPF no ciclo produ-
tivo do sangue e a adogdo de requisitos de seguranca
do paciente nas atividades referentes a assisténcia he-
moterdpica e hematoldgica. Dessa forma, o Brasil sina-
liza a defini¢do de um modelo regulatério hibrido, que
denota um esforgo para desenvolver instrumentos que
consigam cumprir sua fungdo no ambito do controle
de riscos em produgdo de biolégicos e para garantir
estratégias de regulacdo em servigos assistenciais de
sauide, definindo requisitos regulatérios que abranjam
todo o ciclo do sangue (vein-to-vein), ou seja, do doador
ao receptor. A jun¢do dos elementos de controle de
produgao dos componentes do sangue e das técnicas
de gestdo de riscos no cuidado aos pacientes é uma es-
tratégia diferencial no modelo brasileiro e pode in-
fluenciar outros sistemas regulatdrios.

A autoridade regulatéria precisa, além de induzir o
cumprimento das normas, olhar a frente no campo
preventivo para a existéncia de outros fatores que
possam trazer riscos. Essas abordagens incidem na res-
ponsabilidade ptblica e na preocupagdo ética quanto
aos riscos desconhecidos ou ndo percebidos, como no
caso de novos agentes transmissiveis pelo sangue
(dengue, Leishmania sp, variantes de virus da gripe,
West Nile virus, entre outros), introdugao de novas tec-
nologias, uso de substancias quimicas para reducao de
patégenos, uso de radiacdes ionizantes em hemocom-
ponentes e outros (22). Esse regime de alerta demanda
do regulador conhecimentos atualizados e investimen-
tos em pesquisa, na perspectiva de, antecipando amea-
¢as, gerenciar os riscos transfusionais por meio das
barreiras ja usadas — por exemplo, uso de doadores de
baixo risco, aplicagdo de BPF, uso clinico apropriado
de sangue e monitoramento de hemovigilancia — e do
desenvolvimento de novas barreiras aos riscos poten-
ciais (2, 23, 24), avancando ainda na perspectiva de
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aumento do acesso a produtos e servigos seguros e de
qualidade a toda populagao.

Conflitos de interesse. Nada declarado pelos
autores.

Declaragdo de responsabilidade. A responsabili-
dade pelas opinides expressas neste artigo é estrita-
mente dos autores e ndo reflete necessariamente as
opinides ou politicas da RPSP/PAJPH nem da OPAS.

ABSTRACT

Blood regulation in Brazil: contextualization for
improvement

The use of blood products as essential medicines and
the recognition of the high risk associated with blood
transfusions require governments to take regulatory
action with a focus on quality and safety. In this sce-
nario, regulatory agencies play an essential role in
socially advancing the guarantee that blood compo-
nents will be produced according to current operating
rules. Thus, in the effort to manage sanitary risks
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involved in the processing and use of blood, the
Brazilian regulatory model, based on the construction
of a national blood policy overseen by the State, has
undergone conceptual improvement and review of the
tools employed to achieve its goals. With the inclusion
of good manufacturing practices as part of the
Brazilian norms, as recommended by the World
Health Organization, the country has moved forward
in its view of blood facilities as manufacturing centers
producing blood-derived biologics for therapeutic
applications. It has also strengthened the need to
develop safety mechanisms for blood donors and
recipients. The development of a State-coordinated
national blood policy and the institution of a national
surveillance system with legitimate power of inspec-
tion are essential elements used in Brazil to guarantee
the amount, quality, safety, and timeliness of blood
supply to the population. The present article aims to
discuss the present context of the blood regulatory
model in Brazil so as to identify the challenges for
improvement of this model.

Key words: blood; health surveillance; good
manufacturing practices; hemotherapy service; Brazil.
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